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Bevezetés

Korunkban a miiségiiggyel, a misségbiztositassal foglalkozni nem csupan “divat”,
hanem egyes teriileteken a jogi szabalyozas, mashetseny ébb-utobb minden gyartora
és szolgdltatora rakényszeriti. Az egészséglgyan szolgaltatdson belill a leginkadbb a
technikatol fig¢ agazat a radioldgia. Ezért a radiologian bellatked jelenttsége van a
mindéségbiztositas fizikai-tiszaki vonatkozasainak. A berendezések 6sege szorosan
0sszefligg a biztonsaggal is, ezért a koveélkdezn a rontgenberendezések biztonsagara
vonatkoz0 szabdalyozast és szabvanyokat is attékintj

A minéségbiztositas alapfogalmai

A minéségugy leggyakrabban hasznalt fogalmai a “qualitgsueance”
(minéségbiztositas), illetve a “quality control” (ennleikatalos forditdsa miiségszabalyozas,
de magyarul leggyakrabban riségelleldrzéskéent emlegetik). A Miséglugy Nemzetkozi
Ertelme® Szotara szerint:

Mindségbiztositas (quality assurance, QAMindazok a tervezett és rendszeres
tevékenységek, amelyek megféleizonyossagot nydjtanak arra nézve, hogy a tenadly a
szolgéltatas a megadott migegi kbovetelményeket teljesiti”.

Mindségszabalyozas (quality control, QCJAzok az operativ modszerek és
tevékenységek, amelyeket a #8Rgi kovetelmények teljesitése érdekében alkalnkézna

Léteznek ezekt kissé eltés definiciok is, igy példaul az 1ISO a niBégbiztositas
fogalmat mindazokra a tervezett és rendszeres eeyskgekre vonatkoztatja, “amelyek
megfeleb bizalmat hivatottak kelteni arra, hogy az egysé&gjesiti a mibséqi
kovetelményeket”.

A minbéségbiztositas, illetve —szabalyozas lehet teljesi kéagy részleges (pl.
gyartasi). A tovabbiakban a radiologiai osztalyokgy egész kérhazak teljes Kor
minéségbiztositasanak kérdéseivel nem kivanunk fogtalko vizsgalédasunk targya
kizarolag az orvosi diagnosztikai réntgenberendslzé&s a rontgen képalkotas, —feldolgozas
és —kiértékelés tovabbi eszkozeinek fizikdisraki  mirbségbiztositasa, ezt
rontgendiagnosztikai méiségbiztositasnak nevezve. Az irodalomban gyako@QAQC
(QA/C) elnevezés hasznalata is.

A rontgendiagnosztikai minéségbiztositas haszna, fogalmai éss@rténete

Fontos, hogy a rontgenberendezések minél hossdaliblizemeljenek kifogastalanul,
és megfeleljenek annak a célnak, amelyre szolgalradyis a diagnosztikai céloknak letet
legmegfeledbbb mindsédi rontgenképeket szolgaltassak a pacierideks emellett a lehét
legkisebb sugérterhelést okozzak nekik, tovabbalemregyéb szempontbdl is biztonsdgosan



miikodjenek. Tomdren ugy is mondhatjuk, hogy a j6 gépgyan nem elégséges, de —
mindenképpen szikséges feltétele a j6 radiologggrebsztikanak. Sok évtizedes nemzetkdzi
tapasztalat bizonyitja, hogy a gép ,j0” voltat cdakyamatos technikai miségbiztositassal
lehet elérni. Az emlitett célok csak akkor valGaitk meg, ha a rontgenberendezések
miiszaki paramétereit édzakosan szaksZeméréesekkel elleirzik, a kozbul§ idészakokban
pedig — ha a lehét legegyszdibb moddszerekkel is — elléreik a teljesitképesség
allandosagat. A tapasztalatok szerint az is célszea ezek az un. miségelleldrzé
vizsgélatok a gyartétdl, szenvittfiiggetlen modon torténnek. Az erre forditott p&wzid
b6ségesen megtérul a diagndzis magasabb szinvonakib@ntonsagban, anyag-, energia-,
kornyezetterhelés-, gégid és munkaid-, de legbképpen paciensddzis-megtakaritasban. Ezt
felismerve a technikai méségbiztositast az EU is kotete? tette a 97/43/Euratom
direktivaban. A vizsgalatok elvégeztetésének kgéiséhelytelen az egészségugyet terhel
kiadasnak tekinteni, hiszen haszna — pusztan asifagm is — sokkal nagyobb, mint a
koltsége.

A technikai mirbségbiztositast nem folytatd rontgenosztalyokon emy-
rontgenfelvétel-tipus péaciensdézisa akar két nagesdényi tartomanyt is atfoghat
(természetesen a tul kis dozissal készult felditgjnosztikai szempontbdl haszontalan, tehat
folosleges sugérterhelést nemcsak a tulexpozicoziak), a felvételi selejt mértéke pedig
akar a 17 %-ot is elérheti. Ott, ahol bevezett@kimségbiztositast, a ddzistartomanyok 3-5-
szoros atfogasra skiltek, a felvételi selejt pedig kb. 5 %-ra csokken

Kissé leegyszésitve a fogalmakat a rontgendiagnosztikdbanésggbiztositason a
berendezések allapotanak, a keletkezett képekosdggének és a paciensddzisoknak a
rendszeres vizsgalatat, eértékelését és az eértbkkléakadd teendk (,helyesbib
intézkedések”) rendszerét, migégelledrzésen (QC) pedig 6ként a konkrét
szemreveételezésesjikbdesi €s méréses ellgnd vizsgalatok végzesét szoktak érteni.

Osztonés modon ,miségbiztositas” régota létezik. Targykoriinkben ezj@enti,
hogy ha egy radiolégus vagy egy asszisztens allieszhogy valamely réntgenkép nem a
szokott és elvart mifsédi, megkereste ennek az okat és megprébalta kijavEgy |épéssel
tovabbmenve mar a megeés is megjelenik, példaul nem varjak meg dhigb vegyszer
olyan mértél romlasat, amely mar észrevahetépmiroség-romladst okoz, hanem ezt
megebzve, egy dire meghatarozott édartam elteltével vegyszert cserélnek.

A 60-as években kezdett csak tudatos szinten nesgjelaz a felismerés, hogy a
rontgenberendezés csak akkor lehet képes — azrigmszelérhet legkisebb paciensdézis
mellett — megfelél mindsédi kép létrehozasara, ha a bedllitdsai megfefepontosak, vagyis
a tényleges paraméterek adott pontossagon belidgyegnek a beallitott értekekkel. Mivel
ennek fennallasa csak méréssel éitmmet, elindultak a kezdeményezések az un.
mindségelledrzé6 mérések végzésére. Ebben Anglia jart az élen.

A rontgendiagnosztikai minéségbiztositas jogi dlirasai

Magyarorszag Eurdpai Unids csatlakozasi szandékagetihetetlenné tette, hogy e
téren is atvegyik a fejlettebb orszagokban kialadpykorlatot, amelyet az EU-ban jogilag is
kotelezvé tettek. Ennek érdekében34/2001 (X. 3.) EUM rendefetamely a paciensek
sugarterhelésére vonatkozé EU-iranyelfvissszeegyeztethiefiogi szabalyozast tartalmaz,
tébbek kdzott az alabbiakat irjael

»12. 8 (2) A berendezések hasznélatbavételt az OSSKI atvételi vizsgalatot végez
azon nikodeési jellemdk rogzitése céljabdl, amelyek a tovabbiakban aje@igligyi program
dsszehasonlitd értékeiként szolgalnak.



13. 8 (1) Az engedélyes koteles gondoskodni dségelledrzé és midségbiztositd
intézkedések betartasardl...

(2) A radiolégiai berendezések napi @eegelledrzési vizsgalatat az engedélyesnek,
az évenkeénti vagy nagyobb karbantartast kbwatvsegelledrzési vizsgalatot pedig az erre
jogosult akkreditalt szervnek kell végeznie. Agalatokrol jegydkonyvet kell felvenni. A
vizsgélatok megtorténtét, illleg a jegydkonyvben rogzitett intézkedések végrehajtasat a
sugaregészsegugyi hatdsag efiem”

A vizsgalatok szintjei €s elnevezései

A minéségelledrzé vizsgélatok felosztdsat és elnevezéseitélleta szakirodalom
tanusaga szerint lenyegében nemzetk6zi konszetiZaara Eszerint a vizsgalatoknak harom
szintjét kilonboztetik meg.

1. Atvételi vizsgalai(= acceptance test = Abnahmepriifung): A berendézémbe
helyezése étt végzend részletes allapotfelmérés, amely specidlis tesakdzoket és
specidlis szakértelmet (vagyis fizikusi vagy méindkrenmikodést) igényel. Vilagosan meg
kell kialonboztetni az atvételi vizsgalatot az Umadés-atvételi vizsgalattol. Ez utobbit a
felszereb ceég végzi a vey jelenlétében. (Elvben nem zéarhatdé ki, hogy enngkeg
eredményei — megfelejogi szabalyozas és flggetlen Kikzakérbk részvétele esetén — az
atvételi vizsgalat részekent is elfogadasra kessbeek.) Az atvételi vizsgalat egyik célja
annak ellefirzése, hogy a leszallitott berendezés megfelel-ezdllitasi szekésben
specifikalt niszaki paramétereknek (és az esetleges hebjiasbknak), a masik célja a
minéséglgyi program szamara az 0n. alapértékeknek ahatéggzasa, amelyek a
késbbiekben 0sszehasonlitasi alapként szolgalnak. #etedi vizsgalat tehat egyszeri
vizsgélat.

2. Allapotvizsgalat(= status test = Zustandspriifung): A részletepatialmérés Ujra
elvégzése a helyi szabalyozas altdlirelrendszerességgel (legtdbb esetben évente,.de pl
mammografok esetén indokolt lehet félévente), tb@alszikség esetén” (ez altaldban a
jelentbsebb szerviz-beavatkozast, pl. rontgéndeepebsitbcsd vagy DR detektor cseréjét
jelentheti) soron kivil is. Mivel az allapotvizsgtdk © célja a paraméterek valtozasanak
megallapitasa, alap\ietn az atvételi vizsgélat (vagy azdéedlapotvizsgélat) alkalmaval mért
paramétereket kell Ujra megmeérni és az eredetketkil dsszehasonlitani. Ezért terjedelme
lényegében az atvételi vizsgalatéval azonos, bén egyszeifisités lehetséges. igy példaul
allapotvizsgalat alkalmaval esetlegesen é&zdléth lehet a dokumentacio meglétének
Ujraellerérzése, valamint (ha nem tortént részegység-csexayargd sugarzas és az asztallap
sugargyengitésének ismételt vizsgalata. Az allapsgalat méfeszkbz- és szakértelem-
igénye megegyezik az atvételi vizsgalatéval.

3. Allandésagi vizsgalat(= constancy test = Konstanzpriifung): A felhasakal
(engedélyesek) altal végzeéndnapi-heti-havi rendszeressegegyszeiibb ellerbrzések,
amelyeknek célja a teljeSképesség allanddésaganak ediegése.

Akadnak orszagok, ahol egy kissé ditér terminologia, de Iényegében ugyanolyan
haromszini felosztast takar. igy példaul Nagy-Britannidban&apot- és az allandosagi
vizsgalatokat egyittesen ,routine performance ngsthek nevezik, és azon belll
kilonbdztetnek meg — a szikséges gyakorisag, feléseés szakértelem kilonlésege
szerint — két fokozatot. Németorszagban az allapsgalatot is atvételi vizsgalatnak nevezik,
és Otévenkent kotelézlvégeztetni, viszont az allandosagi vizsgalat@gkdvetelt szintje és
eszkoz-igénye is igen magas.
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Az egyes vizsgalatok leirasaban sokszor szerepbkavatkozasi szinfangolul:
remedial level) és &lfliggesztési szirfangolul: suspension level) fogalma. A beavatkozasi
szint olyan mérték eltérést jelent az elvart (Un. alap-)értékekamely mar indokolja, hogy
hozzaéh szakemberrel az eltérést kiigazittassak, de még neszi szikségessé a
berendezéssel vald munka azonnali felfliggesztédétfelfiggesztési szint a mar
mindenképpen elfogadhatatlan méti@téréest jelenti, amely esetén a berendezés Hasina
azonnal fel kell fiiggeszteni, mindaddig, amig a feletf szakember a javitast, illetve
bedllitast el nem végzi. A szakember altal végaettvatkozast kovétn azonnal Ujra el kell
végezni az allanddsagi vizsgalatot. Amennyiben rarpéter értéke javitas, illetve bedllitas
utdn is a felfiiggesztési szintet meghaladé eltémagiat, meg kell fontolni a berendezés
kiselejtezését. Valamennyi vizsgalat eredményéizakereshéen dokumentalni kell kébbi
dsszehasonlithatoség céljabal.

Hazai elézmények

A tudatos rontgendiagnosztikai misegbiztositas eldslépése hazankban az volt,
amikor 1986-87-ben az Orszagos Rontgen és Sudaifinitézet (ORSI, az orvosi radiolégia
koézponti szakintézmeénye hazankban 2005-ig, ami&k@diévi nikodés utan az egészsegugyi
kormanyzat sajnalatosan megsziintette) bevezetymkodatba aCsobaly Sandonevéhez
fiz6d6, ugynevezett Quality Control taskat, amely egyszeszkozoket tartalmazott
minéségellerzéshez. Ez az akkori (1982-es) WHO-ajanlasokatekgyett bizonyos
egyszeiisitéesekkel a hazai helyzetre alkalmazni. Mintegyl@&b készult béle, és a megyei
korhdzakat és még néhany nagyobb intézményt lattakle. Bar elvileg minden mértékadd
szakember és intézmény helyeselte a kezdeményazg@ghkorlatban az mégis hamar elhalt.
Ennek okait részben a hazilagos, kézi kiviteleagngeségeiben, részben a nem medgfelel
meggyzesben kereshetjik, de hosszu tavon a kézponti dmsekes sem volt megfetel A
torténet mindenképpen azt igazolja, hogy adségbiztositds nem terjed el széles kérben, ha
nem teszik koteleéwé, és nem dgizik meg, nem teszik érdekeltté a résztikat.

A réntgendiagnosztikai minéségbiztositas jelenlegi helyzete hazankban

Az elsirt, eurdpai unidos kotelezettségen és nemzetkdgastdalatokon alapuld
haromszini minéségellerzé vizsgalati rendszetlh az el$, az OSSKI Aaltal (j
berendezéseken végzéndtvételi vizsgalat 2002 majusa 6ta folyamatosdyikio9 év alatt
mar tébb mint 300 vizsgalat tortént, bar sajnos mégs jelenis szamu Uj berendezésre nem
rendelik meg a vizsgalatot, és e tény folott a segEszségugyi hatdsag sokszor szemet huny.

A harmadik szint vizsgalatai, az engedélyesek altéfjzend napi, heti, havi
allandosagi vizsgalatok a mammografiasirdmunkahelyeken koteléen ebirva folynak
(ezek fel is vannak szerelve szenzito-denzitomtesrs vizsgalofantommal). Ezeken kivl
ilyen vizsgalatok gyakorlatilag csak ott folynakohazokat a szerviz — garancididlatt vagy
atalanydijas karbantartas keretei kozott, sajatkéioen — elvégzi, tovabba néhany nagyobb
intézmeényben, ahol elkételezett rontgentechnikuggyvamérnok — az orvosvezet
tamogatasaval — latja el ezt a feladatot. A hagyoms (filmes) rontgenfelvételezés esetében
ennek fontos része (lenne) a filleivassal és filmnézéssel kapcsolatos koérulmények
rendszeres vizsgalata, amit a digitalis képalkegetében a képmegjelenités vizsgalata valt
fel. Mindezek terén a magyar radioldgiaban rendksiilyos hianyossagok allnak fenn. Az
alland6séagi vizsgalatok végzése nem igényelne rdgperuhazast, csak egy kevés munkat,
megkezdésiikh6z a Radioldgiai Szakmai Kollégiuml fteahagyott ajanlasok az OSSKI
honlapjarél letolthetk®.



A legnagyobb megoldatlan problémat azonban a tkahnminsségelleibrzé
vizsgélatok rendszerének kozhuillémasodik) szintje jelenti hazdnkban. Ezt az évddee
kéesibb esetleg példaul majd a mammografidban féléverim)abba nagyobb szerviz-
beavatkozasokat kovin, akkreditalt vizsgaldlaboratérium altal végzéatlapotvizsgalatok
jelentik. Ezek sajnos — az ,0nkéntes jogkovetésy-legt véletlenszéir esetéil eltekintve —
mindmaig egyaltalan nem folynak hazankban. Eznteliel az eurdpai unios kotelezettségre
és arra, hogy az @ro rendelet 2001 vége oOta hatalyban van, nemcsadlem, hanem
elfogadhatatlan is.

Kezdetben az éirds végrehajtasanak elhalasztasat azzal lehetgyarazni, hogy
nem |éteztek erre a feladatra akkreditalt vizsgdilotatoriumok - az OSSKI
Sugaregeészségugyiodsztaly Laboratériumat kivéve, amelynek nem hivataladata az
dsszes allapotvizsgalat elvégzése, és ezt korthtkapacitasai nem is tennék lehwat. 2006-
2007-ben — a szikséges eszkdzos és személyi lieltéreegvaldsitasaval — két tovabbi
laboratorium nyert erre a feladatra akkreditacerzel tehat a végrehajtds megkezdésének
feltételei adottd valtak. Nem zarhaté ki a gben a laboratoriumok szamanak tovabbi
novekedése sem. Mivel azonban ,0nkéntes jogkowetégmakorlatiag nem lehet szamitani,
az ebiras végrehajtasat a hatésagnak kellene kikénysmgri Hogy ez miért nem térténik
meg maig sem, annak valosiieg tobb, egymast ésit6 oka van. Az egyik, hogy az erre
kijelolt sugaregészsegugyi hatésag (vagyis a sggamségigyi decentrumok halézata) nem
rendelkezik ehhez kapacitassal. A masik, hogy 2882009 kdz6tt a magyar egészségigyet
evrél-évre Ujabb sulyos megszoritasok sujtottak, igwy riénhetett realisnak egy ujabb, nem
elhanyagolhatd koltségkihatasu feladat végrehajtdgdon finanszirozds nélkal. Egy
harmadik, alighanem szintén jeléstok az, hogy sokan még ma is az — eredetileg 089/
EiiM rendelettel bevezetett, ma az azt felvalté @%@l11.17.) EGM rendelét27. §-a és 13.
sz. melléklete altal &irt — Un.iddszakos felllvizsgalail (lasd késbb) gondoljak azt, hogy
az a mibségelleirzés, holott ez utdbbifeg villamos és mechanikai biztonsagi ellerést
jelent, és maga a rendelet szévege is egyéitmhogy nem valt ki mas @rasok alapjan
végzend egyéb vizsgalatokat. Természetesen ha majd apoéliasgalatok végzése
megfeleb mdédon beindul, akkor célsZelehet a félosleges atfedések csokkentése.

Osszefoglaloan megallapithatjuk, hogy a diagnoartiintgenberendezések technikai
minéségelleirzése és ezen belil &wrban az akkreditalt vizsgaldlaboratérium altal
végzend allapotvizsgalat azért szenved csorbat, mert nig@si gazdaja, a kérdés jelenleg
athullik a magyar radiologiat tkddtet), szabalyozé és elléreé rendszer rostajan. Maguk a
radiol6giai osztalyok sok egyébélég adminisztrativ jelley minéséglgyi tevékenységgel
megterhelve pedig nehezen ismerik fel, hogy a lleaések mifségelledrzése — még ha
kezdetben egy kis tobbletmunkat igényel is — at $dljdelfogott érdekik is.

A réntgen atvételi vizsgalatok haszna és tanulsagai

Az OSSKI Altal elvégzett atvételi vizsgalat az aotdlis fogaszati és a
csontsirisegmeéd rontgenberendezések kivételével minden fajta eirtigrendezésre
kiterjed. A felvételi és/vagy atvilagitd berendeaidsez szamitjuk a kortermi mobil felvétel
készllékeket és a gordithesebészeti rontgenkégsitoket, valamint a hagyomanyos
rétegfelvételi szerkezeteket is. Ezeken kivil a magrafokra, a digitdlis szubtrakciés
angiografas berendezésekre (DSA), a CT-kre és ar@ama (Ujabban 3D) fogaszati
rontgenberendezésekre is torténnek atvételi viasgél

Az atvételi vizsgalat egyik célja — mint mar entlii& — annak elletrzése, hogy a
leszallitott berendezés megfelel-e a szallitdsi rzédésben specifikalt fiszaki
paramétereknek. A felhasznalé (engedélyes) egyskrwmtehat ennek a megféstgnek az



ellensrzése. Abban a — kis valosdgedi, de mégsem lehetetlen — esetben, hatiazaki
paraméterek meg nem felelése derllne ki, az engesiéegy flggetlen vizsgalat
jegyzokényvének, szikség esetén az OSSKI emellé megkérkeakvéleményének
birtokaban eredményesen reklaméalhat a szallité &éégnsziikséges beallitas vagy javitas
elvégzése, annak esetleges lehetetlensége eselignapberendezés kicserélése érdekeben.
Hangsulyozandd, hogy az OSSKI vizsgalata nemcsgkaatd cégekil figgetlen, hanem
akkreditalt vizsgaldlaboratorium keretében, Kalifyréletve hitelesitett méwreszkdzokkel,
érvényben &% nemzetkdzi (IEC = EN = MSZ EN) szabvanyoligdsai szerint torténik,
tehat semmiféle ©6nkényességnek nem ad debget. Az engedélyes masik, minden
korilmények kozott érvényesil haszna az, hogy () berendezése egy induld
minéségbiztositasi programnak lesz részese, ezaltahgdva a bevezetésként emlitett célok
hosszu tavon torténmegvalosithatosagat.

Az elvégzett vizsgalatok 6f célja, a vizsgalanddé miségi paraméterek kezdeti
értékeinek felvétele — itt-ott egy-két adat kivétal — minden esetben sikerult. A mai modern
réntgengeneratorok — egy-két ritka kivéieks a fogaszati rontgenberendezések egy dszét
eltekintve — Aaltaldban jeledgen jobbak a paraméterek pontossaga, linearitAsa és
reprodukalhatésaga szempontjabdl, mint amit a yegadzabvanyok éirnak. Természetesen
ez nem lehet oka a vizsgalatok mieisének, hiszen a cél éppen a kivételek megtaldfsa
az esetek egyharmadaban talaltunk olyantrélthibakat vagy iréshataron kivil és
értékeket, amelyekre hivatkozva a jeéianyvek kiséflevelében javasoljuk a szervizzel
valo ellerbriztetést, illetve bedllittatast. Ez a legtdbb bent a sugarrekesz beallitasat,
néhanyszor a felvételi automatika beallitasat jelts, etdl eltér hibak csak rendkivdil ritkan
fordultak eb az Uj gépeknél. Uj gépekrlévén szo, ez minden esetben a garancia keretébe
esik, igy az intézményeknek kilon pénzébe nem kewdkont kétségtelenll azok javat,
illetve a mirbségugy célkiizéseit szolgalja. Kulon ki kell emelni, hogy a relk@zésinkre
allo egyedulalld miszerezettség (RTI Barracuda) segitségével megeléhaliapitani a
réntgencéegység kijelzett és ténylegediszsének eltérését. Megjegyzéntiogy a vizsgalat
minden esetben nem-invaziv, vagyis a berendezé&gdbereavatkozas nélkul, kizarélagosan a
sugarzas mérésével torténik.

A legkorszetibb rontgenberendezéseknek tipikus jelléfmzhogy konstrukciéjuknal
fogva igyekeznek minimalizalni a kedel tévedések és az dlib ereds folosleges
sugarterhelések leléstégét. Eppen a vizsgéalataink deklaraltan nem-inveaita miatt nem
tudunk Un. szerviz izemmadba lépni, hacsak nirles jegy felhatalmazott szervizes is. Ez
utébbira DSA vizsgélatanal elengedhetetlentl szjiksd, de a CT-készulékek és a korézer
atvilagitdé berendezések esetén is a vizsgalataktdepes terjedelmét nagyon korlatozza, ha
nincs jelen szerviz-szakember. Az emlitett konstidek sajatsag sok esetben megneheziti a
mérések elvégzését (csak — Ures — kazetta kivéselgra betevése, esetleg paciens-adatok
beirasa utan lehet exponalni), olykor pedig leteteg is teszi (a kazetta kotedemttléte
miatt nem lehet sugardetektort a Bucky-szerkezieéthgezni az asztallap sugargyengitésének
megmeérésehez). Egyes berendezéseken nem leheblegesen blendézni, bizonyos
rontgengeneratorokon nem lehet &aramot beallitani, csak a mAs-t stb.

Mindenképpen kozos érdek a berendezésekre val@zégy az esetleges tulterhelések
és az abbdl fakadd jogvitak elkerllése. Ezért aotatidrium nemcsak ahhoz ragaszkodik,
hogy a megrendélképvisebje jelen legyen a vizsgalatnal, hanem a rontgemlerzest is (ha
nincs jelen szerviz-szakember) kizarétagezelheti, a Laboratérium munkatérsai csak sajat
meéreszkozeiket kezelik. Megallapithatd, hogy a ronégsmisztensek szaktudasa, a
berendezések kezelésére vald kiképzettsége intgrdhdiiggben nagyon egyenetlen, és
mind szakmai, mind sugarvédelmi és f1égugyi tovabbképzeésik rendivil fontos feladat.



Az atvételi és allapotvizsgalatok sordn végzebdrizsgéalatok

Az aladbbiakban tomoéren felsoroljuk a 2002 és 20826k hatalyban |&y atvetel
vizsgélati szabvanyok szerint végzéndljarasokat a felvételi és &atvilagitd, valamint a
mammografias, a panorama fogaszati és a CT rontgemtbezésekre. Az atvételi vizsgalat
ezeken kivdl kiterjed a szivargd sugarzas mérédtae — ahol alkalmazhaté — az asztallap
sugargyengitésének meghatarozasara is.

|. Szemrevételezéses és funkcionalis vizsgalatok
(Az MSZ EN 61223-3-as sorozat kdvetelményei algpjan

1) Atvételi vagy ebzo allapotvizsgalat jegyikdnyve megvan-e (igen — nem); az annak
megjegyzéseibend@ltakat teljesitették-e (igen — nem)

2) Magyar nyeli felhasznaloi leiras rendelkezésre all-e a gépett€iben — nem)
3) Allandosagi vizsgalatok folynak-e, dokumentakemnak-e (igen — nem)
4) A rontgencsegység(ek)en a fokuszpont helye jeldlve van-e (igaem)

5) A rontgenc§ (csovek) névleges fokuszértéke és a rontgen-sugastgység allando gEse
(adattabla vagy gyartoi specifikacio szerint)

6) A fényme3skijelzés lathatésaga megfelel-e (igen — nem)
7) Kezebszervek nikodése megfelel-e (igen — nem)

8) Csak mammograf esetén: A kompresszids eszkomregételezése: sima, nincsenek rajta
repedések vagy éles szélek (igen — nem)

[I. Méréses vizsgélatok
A) Felvételi rontgenmunkahelyeken

1) Rontgenparaméterek meérései rontgensugar-mudtineét (céfesziltség-, dozis- és dhérés).
Tartalmazza: sugarzas-kibocsatas, kV- éspiontossag, dozis-idés/vagy dozis-éaram linearitas és
reprodukélhatosag méréset (MSZ EN 61223-3-1 5.3.6%

2) Feledérték mérése, fires meghatarozasa Alisésorozattal, dézisméréssel (MSZ EN 61223-3-1
5.3.) Megjegyzés: van olyan néészkoz is, pl. az RTI Barracuda, amely egyetlenoeiobdl,
sZirésorozat hasznélata nélkil becsiili a fédzieket és a §rést.

3) A rontgensugarmézmérete és centréltsaga, egybeesése a fédyrlezs a képfelveterulettel —

1 db rontgenfelvétel készitése vizsgaldabrarol (NEBBZ61223-3-1 5.5.1., 5.5.2. és 5.5.3.). Megtelel
elsotétitheiség esetén a sugarmidénymesd egybeesés j6l vizsgalhatd specidlisan erre a célra
készult utanvilagité errdyel is, anélkil, hogy a vizsgalészemélyzet sug@aéslenne kitéve.)
Digitalis berendezés esetén a felvétel értékelés@taron tortenik.

4) AEC denzitas (digitalis berendezéseknél ehelydHiC dozis) allanddésaga 10, 15 és 20 cm plexi
fantommal — 3 db rontgenfelvétel készitése (MSZEAR23-3-1 5.8.2.1.)

5) AEC dozisreprodukélhatosag vizsgalata fantomd@ismeéével (MSZ EN 61223-3-1 5.8.2.2.)

6) AEC backup-timer lekapcsolas vizsgalata élomlmsdetakarassal (MSZ EN 61223-3-1 5.8.2.3.)
B) Rétegfelvételi rontgenmunkahelyeken

Az A)-ban leirtakon tulmeten:

7) Rétegfelvételi szerkezet vizsgalata rétegfelvétizsgalotesttel, annak leirdsa szerint. 1 db
rontgenfelvétel készitése, tdbbszorts expozicidVattalmazza: rétegmélység, vonalpar-felbontas,
kdzpontossag és lefutas-egyenletesség vizsgdldsat EN 61223-3-1 7.)



C) Atvilagito rontgenmunkahelyeken

1) A rontgencéfesziiltség értéke AERC (atvilagitasi automatikap®snm Al fantom mellett (MSZ
EN 61223-3-1 6.2.); AERC hianyaban: 70 kV-nal

2) Feledérték meérése, fires meghatarozasa Alisésorozattal, dézisméréssel (MSZ EN 61223-3-1
6.3.) Megjegyzés: van olyan néészkoz is, pl. az RTI Barracuda, amely egyetlenoeiobdl,
sZirésorozat hasznalata nélkil becsili a fééieket es a §rést.

3) Az AERC (atvilagitasi automatika) megfélanikodésének ellginzése: 10, 15 és 20 cm plexi
fantommal, minden képésit-nagyitas mellett a visszajelzett paraméterek zégisisa (MSZ EN
61223-3-16.5.)

4) A rontgensugarméz és a képfelvay teriilet egybeesése (sugarhatarolas vizsgalata) —
atvilagitoernyvel (MSZ EN 61223-3-1 6.6.). Elsotétitheég hianyaban ez a vizsgalat elmarad.

5) Paciens bemérddzisteljesitménfantommal (MSZ EN 61223-3-1 6.9.)

6) Képebsits bemetd dozisteljesitménjantommal (MSZ EN 61223-3-1 6.8.)
7) Vonalpar-felbontas fantommal és anélkil (MSZ &I223-3-1 6.12.)

8) Kontrasztfelbontas fantommal és anélkil (MSZ@&IR23-3-1 6.13.)

D) Panorama fogaszati rontgenmunkahelyeken

Az A) 1), 2), 3) szerintieken talméan:

4) Vonalpér-felbontas (MSZ EN 61223-3-4 6.8.)

5) Alacsonykontraszt-felbontas (MSZ EN 61223-349.%6.

6) A kép homogenitdsa (MSZ EN 61223-3-4 6.11.)

7) Panoramaréteg vizsgalata a gyartd altal e c&édlitott vizsgaldeszkdzzel, annak leirasa szerint
(MSZ EN 61223-3-4 6.13.)

8) Cephalometrias fogaszati rontgenberendezésnegegugarmed hatarolasanak és centraltsaganak
vizsgalata 1 db homogén felvétel készitésével (M8H1223-3-4 7.5)

E) Mammogréfias rontgenmunkahelyeken

1) Roéntgenparaméterek mérései multiméterrel. Taeata: sugarzas-kibocséatas, kV- é$-id
pontossag, dézis-mAs linearitds és reprodukalhgtosfiését (MSZ EN 61223-3-2 5.2. és 5.6.)

2) Feledérték mérése, fires meghatarozasa Alisésorozattal, dézisméréssel (MSZ EN 61223-3-2
5.3)

3) A rontgensugarmézmeérete és centraltsaga, egybeesése a fédyrlazs a képfelvdvterilettel —
1 db rontgenfelvétel készitése vizsgaldabrarol (EBZ61223-3-2 5.5.)

4) AEC legkisebb aram-édszorza{MSZ EN 61223-3-2 5.7.1.)

5) AEC denzitas (digitalis berendezéseknél ehelpdfC dozis) allandésaga 20, 40 és 60 mm plexi
fantommal — 3 db rontgenfelvétel készitése (MSZEAR23-3-2 5.7.2b.)

6) AEC ddzisreprodukalhatésag vizsgalata 40 mmi fiéexommal, dézisméwvel (MSZ EN 61223-3-
15.8.2.2)

7) AEC backup-timer lekapcsolas vizsgalata élomimedetakarassal (MSZ EN 61223-3-2 5.7.3.)
8) Kompresszids érmérése émerdvel (MSZ EN 61223-3-2 5.9.)
F) CT-munkahelyeken

1) CT dézisindex (CTDI) mérések, CT-ionizaciés kands CT-dozisfantom segitségével (MSZ EN
61223-3-5 5.4)

2) Paciensasztal pozicionalasanak pontossaga (MS&1223-3-5 5.1)



3) Paciens pozicionalasanak pontossaga (MSZ EN3B32225.2)

4) Tomografias szeletvastagsag (MSZ EN 61223-35 5.

5) Zaj, CT-szam, egyenletesség (homogeén felvétekeéése) (MSZ EN 61223-3-5 5.5)
6) Térbeli felbontas (MSZ EN 61223-3-5 5.6)

Fontos megjegyezni, hogy a technika dd@sével ez a mérésegylttes ma mar
elégtelennek bizonyul. Lehetséges és célst@bb opcionalis vizsgalattal kiegésziteni. A
digitalis technika rendkivil gyors Utemben valt@ &z anal6got, az utdbbi egy-két évben
(fogrontgen kivetelével) az utdbbibdl mar nem ikpéettek Gjabbat. A digitalis rontgen
képalkotdsnal a generatorvizsgalattal szembeébletgget kell élvezniik a képniseg,
illetve a képmegjelenités vizsgalatainak.dEar ke$bbiekben lesz sz0.

Az atvételi és allapotvizsgalatok eszkdzszikséglete

Valamennyi készllékcsoport atvételi, illetve allpfimsgalatahoz szikség van az
alabbi miszerekre és eszkdzokre:

. Univerzalis nem-invaziv rontgenparaméter-énéeszkéz vagy eszkdzrendszer
(réontgen-multiméter), kalibralt

. Sugarvédelmi dozismeéi(allapotvizsgalatnal opcionalis), hitelesitett

. Felvételi/atvilagitasi, rétegfelvételi, DSA, mammafips, fogaszati vagy CT

vizsgaloabra/fantom. A vizsgaloabrara egy példaamarl. abra

Vonalparfelbontas-vizsgal6 abra (lehet az altalanmsgaléabraba beépitett is)

. Sugarmeé-fénymes egybeesés-vizsgald eszkdz(6k)

. Filmdenzitométer (csak hagyomanyos filmes berersied§

. Olomlap és 6lomsapka

. Homogén fantomok (aluminium, illetve PMMA [plexigz siro)

tovabba

. Atvilagité munkahelynél: atvilagitoerdy

. Mammografnél: rugés émern

. CT vizsgélatdhoz: CT-ionizaciés kamra (kalibraft)d®zisfantom

. Képmegijelenités korilményeinek vizsgalatahoz: fériygeg- és megvilagitasnier

kalibralt
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Test Tool ETR 1

The ETR 12 a multi-purpose tast toal.
With & single exposure on X-ray film mada-by
using this tool, you can check all of the
following criteria reducing your time for GiA:
*= Exposure Geometry
(MNa.1, 2,3, 9,10} e q. lor checking
= Adjustment.of image intensifier slzes
- Allgnment of the Haht fleld edges to
the z-ray fisld
- Alignment of tha light fiald canter with
the centar of the image
=~ Adjustment of exposures made with
a spotfiim device
- Decentering of the beam path
(differance; center of tha image vs. the
perpendicular ray)
- Alignmeant of the cassette with the
centerof the iImage (film)
- Magnification (scale length of the test
pattern va, the actual scale length)
P Film-Screen Contact
{and integrity Mo 8) to check the definificn
Resolution
crifical resolution of the image recai/er
urnil (k. B)
Contrast
recognition of fow contrast (No. 7, 4)

Optical Density (Mo 5)

b 4

v

1 Alignmend reark 353 % 35 om casselie size
2 Alighrman! mark 24 5 30 om cagzelte size

3 Centimater scala

4 Low contrast details

&5 Measuring &res for optical density
6 Regaiulion teat 0.8 - 5.0 Lo mm

7 Copper slop wedge
{helght of ore step =01 mo Cuj

& Diagonaal grid for checking the datinition

B Center ring r=1cm with a thréad for the
centering cone

10 Canter ings for imags intansifier sizas
ivisibde Feldsh

ETH | =1ho muttls plerpose test ool

1. 4bra: Az ETR-1 sokcélu vizsgalb abra és felépité

Megoldandd kérdések, az ékelépés lehebségei

A fentiek alapjan az elkdvetk&éz-4 évben elssorban a technikai méségelledrzes
elss két szintjével (atvételi és allapotvizsgélat) ssides egységes modon foglalkozni. Az
eddig akkreditaciot szerzett harom vizsgaldlabonand akkreditacioja egységesen az MSZ
EN=EN=IEC 61223-3-as (acceptance testing = atveietigalat) szabvanysorozaton alapul.
Ez az egységesség nagyon szerencsés a Vvizsgasaimények oOsszehasonithatosaga
szempontjabol, ezért mindent meg kellene tenni lané@ekében, hogy a j6élken is
fennmaradijon.

Az emlitett szabvanyok nagy része azonban ma rofnitailag tulhaladott. Kivétel a
mammografias szabvany, amelynek masodik kiadas@-200és a 2004-ben megjelent CT-
szabvany, amelynek érvényességét az |IEC 2015-ighwosegabbitotta. A fogaszati
rontgenberendezésekre csak egy-két év mulva vadgyokorszefsitett masodik kiadas
elkészilése, mig a felvételi és atvilagito, tovahlafigitalis szubtrakcidés angiografids (DSA)
berendezésekre vonatkozo szabvanyt az IEC 2009+ess# szerint 2010-ben visszavontak
(MSZ EN-ként e sorok irasakor még hatalyosak). HEabhi dontés ugyan lathatéan
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ellentmondasos, de sajnos a 2009. juniusi bris#z€liTC 62-bizottsagi Ulésen a magyar
érdekeket diteljesen képvisél Barsai Janos és Porubszky Tamas minden érvelését
visszaverte az érdektelenség. Egy-két evig atmemegoldas lehet a visszavont szabvanyok
szerinti akkreditaciok fenntartdsa, aminek a Nemadkreditald6 Testllet részér nincs
akadalya, de nyilvanvald, hogy hosszabb tavon em nelent szakmailag megfetel
megoldast.

Mindenképpen meg kell talalni a mdédjat a visszasom&erib szabvanyok hazai
~potlasanak”, illetve a technikailag tulhaladotzsgalati ebirasok idszetiekre valtasanak.
Nyilvanvald, hogy a leghelyesebb és legcél@aleraz Europai Unié altal elfogadott egységes
ajanlasokra alapozni. Ebben jelenleg még csak a mumrafia esetén létezik megféiel
alapul vehet ajanlas, illetve dokumentum (lasd alabb). A raatyd tobbi teriletét illéen a
— korabbi szdman — Radiation Protection 91 (RP®I) gokumentum masodik kiadasa
jelenthet majd kiindulépontot, amelynek végsrvezete e sorok irdsakor hozzaszolasra meg
van nyitva az EU honlapjinEz a dokumentum nem ,szabvany”, hanem ,csak”qtudnyos
publikacié”, mivel azonban megjelenése mogott eraak szerint — széles Kbkonszenzus
fog allni (radiol6gusok, fizikusok, gyartdk), azkakditaléo szervezet minden bizonnyal kilon
Lvalidalas” nélkil is el fogja fogadni egy jéleli laboratoriumi akkreditacié alapjaul. Fontos
hangsulyozni, hogy a korsfeminéségelleldrzés nemcsak a sugéarkeltés, hanem — megfelel
fantomok, vizsgaléabrak segitségével — a képalkotagioségenek, valamint a
paciensdodzisoknak a vizsgalatat is magaban foglalja

A probléma azonban az lesz, hogy ez a dokumentum pentosan fedi le a
visszavonand6 szabvanyok teriiletét. Cimében az ep@tebility criteria” szerepel, amit
magyarul  elfogadhatésagi  kritériumoknak nevezhetinKehat nem  komplett
felflggesztési szieket (suspension level) adja meg, vagyis azokariEkeket, amelyeknek
nem teljesilése esetén a berendezés hasznalatabhfal kell fliggeszteni, és csak abban az
esetben lehet a berendezést Ujra hasznalatba Warsuervizeléssel sikertlt a paramétereket a
taréshatarokon belllre visszaallitani. Az enyhébb b@avatkozasi szieket (remedial level)
ezért nemzeti szinten kell megalkotni és hozzéotsatEzen tiimeéen mar csak azért sem
lehet minden tovabbi nélkul ,fogni egy ilyen dokumbemot és elindulni vele méréseket
végezni” (legfeljebb ész6r magyarra forditani — de finanszirozas hianyabar ezt is csak
tarsadalmi munkaban), mert minden egyes vizsgajatilast kilon-kalén meg kell fontolni,
hogy mennyire latszik redlis leléstgnek a hazai miségelleldrzési gyakorlatba els
lépésben vald bevezetése. Itt figyelembe kell venmiar meglé¥ laboratériumok jelenlegi
felszereltségét, a vizsgalatokra fordithatd maxisnéb- és anyagi kereteket, és tgyelni kell
arra is, hogy az eddig végzett atvételi vizsgaleibks minél inkabb ,felukél kompatibilis”
legyen a rendszer. Tovabbi problémaja az RP91imaly a vizsgélati médszerek tébbségét
nem irja le, hanem hivatkozasok tucatjain kered#tidlezi feloket ismertnek. Egy tényleges
gyakorlatban alkalmazhat6 nésegbiztositasi rendszer megalkotasanak az isdidiétogy
ezeket a hivatkozasokat is feldogozzuk (ezt ntageh pedig a rendelkezésre nem alldkat
még be is szerezzik). Utdna az egész javasolhgigainolyan formaba kell dnteni, amely
megfelel egy mifiségbiztositasi rendszerben az an. munkautasitasokna

Elképzelések szerint ezeket az ajanlasokat a MaBtiologusok Tarsasaganak
Sugarfizikai-technikai és Sugarvédelmi Szekciojae éétrehozott munkacsoportja dolgozna
ki. Az eurOpai ajanlasokhoz képest Magyarorszagigositast aligha javasolhatunk, a hazai
hozzajarulas ezek elfogadasan és leforditasan vévazetés feltételeinek, Iépegsének, a
végrehajtas, ellgmzés és a szankcionalds szabdlyainak kidolgozasamatozodik. Az
anyagot publikussa téve hozzaszolasra a Szekcax @édRT valamennyi tagja, tovabba a
gyartd, szervizél és idbszakos felllvizsgalatot vé§zcégek szaméra is, javaslataik a
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szOvegbe beépitésre kertilnének. Az e vita alapggiegesiti szovegtervezeteket a Tarsasag
— a Szekcié javaslatara — a Radiolégiai Szakmaildgalm elé terjesztené, és annak
jovahagyasaval valhatnanak kotélem veégrehajtandd d&rassa. A végrehajtas
hatékonysaganak érdekében pedig az &lEsbe feltétlentl szikségesnek latszik a
sugaregészsegugyi hatosag mellett a szakfelligigdaktorvosi haldzat) bevonasa is. Ezen
at ebnyeihez tartozik, hogy nem személyek, intézmények hatdosagok nehezen
elémozdithatd és kompetenciaproblémakkal jaré egyiktidését kellene megszerveznie
valakinek, hanem a Szekcid révén egy alulrébjéezdeményezéssel, amelyben barki részt
vehet, ha kivan — tehat utdlag senki sem rohatjahfmyy 6t kihagytak —, a kidolgozott
javaslatok a Kollégium segitségével rovid Utontbtnak a megvaldsulashoz, aminek immar
halaszthatatlanul itt van az ideje.

Két ok van arra, hogy a munka @l€épésében a mammogréfia ségelleldrzésével
foglalkozzunk. Az egyik, hogy nagyobb részbenirézizsgalatokrol van sz, amelyen
z6mében egészséges paciensek vesznek részsumarvédelmikkel az EU-iranyelv szerint
is kiemelten kell foglalkozni. Nem véletlen, hogy saakirodalomban technikai, fizikai,
sugarvedelmi jelley kutatdsokrol a mammografia targykorében taldlunklegttbb
tudomanyos kozleményt. A masik, kétségtelenil gglakook, hogy jelenleg még — az RP91
megjelenése éit — csak e téma hivatalos kidolgozasanak adottalfelgételei. A
mammogréfidra vonatkozé eurdpai iranyelvek leguit6Bb04-es kiadasanala technikai
minoségelledrzéssel foglalkozé fejezete, amely mar &etiértékben tartalmazza a digitélis
eljarasokra vonatkozo ajanlott vizsgalatokat ipaa a munka legbb alapjat. Ezt 6ssze
kellene hangolni a hazai etskirési protokolf technikai misségellerzésre vonatkoz6é
eléirasaival, a 31/2001. EUM rendelettel, valamint exddigi laboratoriumi gyakorlattal.
Rendelkezliink ezenkivlil az ennek kiegészitéséretkamta Ujabb tervezettel, valamint a
mammografok eurdpai tipusvizsgalatanak ajanlas@sjalezeket magyarra forditottuk és
hozzaférheivé tettiiK.

A nem-invaziv rontgencgfesziltség-mérés fizikai alapjai

A rontgenberendezések fejlesztése, szervize ésoéspyelledrzése soran a
legfontosabb méreddparaméter a rontgeridesziltség. Az utdbbi évtizedekben szamos
olyan mééeszkoz kerilt forgalomba, amelyekkel a mérés afeagultsé§ kor megbontasa
nélkil, a sugarzas detektaldsaval valosithato inegnem-invaziv méeszkozok).

Az egyéb mérenil paraméterek kozil a felvételi idnem-invaziv mérése nem okoz kuléndsebb
nehézséget. A rontgeriggamot ,invaziv’ médon akkor kénidymegmérni, ha a rontgengeneratornak
van transzformatorkézép-kivezetése, ez azonbaiahb generatorokon mar nemigen fordd. éllem-
invaziv mdédon dsaramot lakatfogés moédszerrel lehet mérni, ezt wiszesak akkor, ha van
nagyfeszultséfgkabel, tehat egytankos generatorokon nem. A szimtetemben vett mifségelledrzé
méréseldl azonban mind a két médszer idegen, alapelv @&nilpérések kizarélagosan nem-invaziv
volta. A mindségellerzé méréseknél a 6aram értékének ezért mindig a kijelzett (névlegetdket
tekintjik. A sugarzas mennyisége (ddzisa) &ammm-idd szorzattal egyenesen aranyos, éaége
(vagyis a sugéarzas spektralis eloszlasa) pedigkétiaen a affesziiltség nem valtozik — fliggetletiet

A képalkotas mifiségére a legnagyobb befolyassal a rontderiesziltsége van,
mivel a sugarzas spektrumat — az eléy@zegek mellett — ez hatdrozza meg, ugyanakkor a
sugarzas mennyisége (ddzisa) hatvanyozottan félgg Ennek a 40-150 (mammografianal
20-50) kV-os tartomanyba @sagyfesziltségnek a meghatarozasa méréstechgikalaéz
feladat. Egyszdéibb rutin elledrzé meéréseknél a feszultség csucsertékére, igényesebb
méréseknél ezen kivilddeli lefolyasanak jelalakjara is kivancsiak vagyunk

A rontgencéfesziltség sohasem tekinthebkéletesen simitott egyenfeszultségnek,
ezért az un. hagyoméanyos, a nagyfeszuiltd&yy megbontadsaval végezbetazaz invaziv)
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mérési eljarasok kozul a rontgen meéréstechnikdbaak ca gombszikrakéz és a
nagyfesziltséfyjohmos osztd hasznalata szokasos. Ahkevel csak csucsérték, az utdbbival
jelalak is vizsgalhato. Ezek a modszerek azonbak asgyartd cégeknél vagy tipusvizsgald
laboratériumokban hasznalatosak.

Az utébbi egy-két évtizedben széles korben eltégje@dz Un. nem-invaziv, vagyis a
rontgencéfesziltséget a nagyfeszultgelgor megbontdsa nélkil, kozvetlenll a sugérzasbol
meghatarozo szerek. Ezek sok esetben helyettesitik a nehéhkasszadalmas és nem is
mindig veszélytelen hagyomanyos maddszereket. Ermnébdntosabb azonban, hogy az uan.
egytankos rontgenberendezéseknél, ahol a nagyfeddiitranszformator a rontgerieel
k6zOs burdba van zarva, a rontgéifesziltség mérése csakis nem-invaziv médszerekkel
lehetséges.

Spektrometriai médszerek

Régodta ismeretes, hogy a rontgensugarzas folytasmektrumanak maximalis
fotonenergidja, illetve minimalis hullamhossza éfeszlltség (csucs)értékével egyértielm
0sszefliggésban all az duane-Huntképletnek megfeléen:

Emax: eU = hd)\min y (1)

ahol e az elektrontdltésh a Planck-allandog a fénysebesség &b a c$fesziltség Enaxot
vagy Amin-t megmeérve (1) U kdzvetlentl adédik. Meghatarozasanak hibaja cseken
mérés hib4jabdl ered, mivel a képletben szérgtlanddk értéke igen nagy pontossaggal
ismert. Minthogy itt nem szerepelnek kozgldsszefiiggések, spektrometriai modszerekkel
néhany tized kV-os mérési pontossag érlet(ennél pontosabb mérés csak kilénleges, un.
hiteles osztokkal lehetséges). A pontos spektrur@shéz azonban igen draga és helyigényes
mérendszerre van szikség, maga a mérés pedig szektésdadigényes. Emiatt rutin
jellegi meérésnek nem alkalmas, kutatasi célok mellett @sumnas mérszkdzok
kalibraldséara, esetleg egytankok tipusvizsgalatgnahato.

Radiogréafiai modszerek

A radiografiai modszerek mindegyike rontgenfilmedyezett abszorbenslégts/agy
-éket alkalmaz. A felvételt elkészitve és8hdl/a meg kell keresni azt a Iég@skot, amelynek
feketedése a referenciaként szolgalé savéval azdhioglen |épcéfokhoz tartozik egy kV-
tartomany, amelyre ez a feketedés-azonos<il.eEzt természetesen a gyartonabzéleg
mas mébeszkozzel kalibralnia kell. Az egyes eszktzok kbaitérés van az egyenletes
feketedés referenciasav ééllitasanak modjaban. Ezeket az eszkozdksiztkazettanak
nevezik.

Az Ardran-Crooks-féle penetrameter-kazettat felében eltér erssitési ernydket
helyeznek el, a nagyobb ésitési folé helyezik el a dwélépcst, a masik hozza létre a
referenciasavot. Az erdit dregedésével pontossaga csokken. Widconsin-tesztkazelian
csak egyféle ésitoernyé van, a referenciasavot a kazetta egyik feléberray és a film
kozé helyezett féligateregztfolia egyenletes fény-gyengitése hozza létre. nlisde a
Gammex-RMI cég gyartja (egy kulon valtozatot a mamgrafias tartomany mérésére is). — A
mar régebben ismeretes i&lva 80-as években a Szovjetuniéban gyarfmitgettyis
tesztkazettddl az egyenletes feketedésreferenciasavot egy oOlomba vagott nyilas
megforgatasa hozza létre.

Ezen modszerek @bye a viszonylagos egys#seg. Hatranyuk a csekély pontossag
(Wisconsin: + 4 kV, porgettis: £ 10 %) és az, hogy rontgenfilm-kidolgozast iggnek,
azaz a affeszultség értekének nagyobb szamua pontban vaetEse id- és filmigényes.
Kérhazi rontgentechnikusoknak ajanlhatok Uzemedtek&zbeni elleérzésre, ha mas,
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korszefibb mébBeszkéz nem all rendelkezésre. Ma mar a kétdetektesak6zok nagyreszt
kiszoritottdkoket a hasznalatbdl, és a digitalis technika kizgossa valasaval sok helyen
mar film-elbhivasi leheiség sem all rendelkezésre.

Kétdetektoros eszkdzok

1932-benSilbersteinismerte fel elsként, hogy egy réntgensugarforras spektruma és
sugargyengulési gorbéje (azaz az ateresztett nyaldhisa az abszorbensvastagsag
fuggvényében) kolcsbndsen  egyertélm matematikai  dsszefiiggésben  (Laplace-
transzformacid) all egymassal. A sugargyengulégtisd@ety és s#résorozat segitségével
megmerve a spektrum visszaszamithatd és abboldpjaa U is adodik. Maga a szamitas
azonban nagyon bonyolult. A médszer egyéziéését az a felismerés tette Iéét hogy a
sok pontbdl allo gorbének mar két pontja is elegemathhoz, hogy a é$esziltségre
elfogadhatd pontossaggal lehessen kdvetkeztetni.

A régebben alkalmazott egymas utani dozimetriaiésnépl. R. H. Morgan1944)
lényeges hibaforras, mivel a két expozicio ténydegg@fesziltsége kdzott eltérés lehet. Ezért
a korszeii eszkdzokben olyan detektorfejet alkalmaznak, absely két detektor van,
kilonb6d (esetleg valtoztathatd) wdvel, és a két detektort egyszerre kell besugarazni
nyalabbal. llyen riszerek kifejlesztésében az 1970-es években az Bx$4A7 élen.

A kétdetektoros eszkdzOk pontossaga

Bar az eszkdzoket a hagyomanyos szakzsargonnak elelégh altalaban
csucsfesziltség- (kVp, p=peak=csucs) dkiek nevezik, éppen a fesziltségnek (és az
aramnak) a csucseértékivalo eltérése, azaz a jelalakok befolyasa a mérégményre alapos
megfontolast igényel. A nem mikroprocesszoros esik@sak idatlagolt jelet tudnak mérni
valamilyen ebre beépitett kalibracio szerint.

Kutatdsokat végeztiink annak meghatérozaséara, hgghalakoknak az idealizalttol
valo eltérései milyen mérési pontatlansagot okozAakeeszkdzok altalaban — kdzel 100
%-0s elnyeléének tekinthet — Csl szcintillator és fotodiéda kombin&cidjat athazzak
detektorként, amikor is a létrejov jel a sugarzds energiaintenzitasaval
(energiafluxusériségével) lesz aranyos. Szamitottuk ezért kilohm3ifesziltségekre, réz
szirvastagsagokra és jelalakokra (az idealizaltnal oblgyullamossaguakra is) a

Hefr= —X " % In (Y(X)/3p)
an. effektiviinedris sugargyengitési egyutthgtaholy, az eredetiy(x) pedig azx vastagsagu
sziréon athaladt nyalab intenzitasad mérési modszerrel elérldetkVp-meghatarozas
pontossagat ugyanis az korlatozza, hogy csak dtyéakilonbségek kulonithigt el, amelyek
nagyobb pes eltérést okoznak, mint allandé kVp és adott katiivamellett a pulzacio
maximalis eltérései.

A szamitasok elméleti alapjai®ben, részletei*-ben talalhatok, eredményeiket
osszefoglalva 2. Abramutatja



x
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2. abra: Effektiv linearis sugargyengitési egyuttidgpulzaciofiiggése

A vizszintes tengelyen a szazalékos hullamosBEdU maxUmin )/Umad periédusidre
korrigalt értéke, illetve a rontgengeneratortipug@k egyenfesziltség 0: kétpulzusua, 2:
tizenkétpulzusd, 1: hatpulzuslgyl 1p3, 14 20, 30 és 40 %-0s megndvelt pulzacidju
hatpulzusu, 3, 4, 5, 6: kulonh®zpulzaciéju inverteres gépeket modetieelalakok).
Paraméter a rontgeridesziiltség és a rézisdvastagsag. Az abra alapjan megallapithato,
hogy ha megelégszink +5-7%-0s pontossaggal, akkgerd kétféle kalibracio: egy az
egy- és kétpulzusu generatorokhoz, egy pedig azedswbbihez (azaz egyenfesziiltgég
kozép- és nagyfrekvencias, tizenkét- és hatpulzgépekhez). A két srxévastagsag
optimalizalt megvélasztdsaval ez a pontossag néielh

A vilagpiacon kaphaté mémiiszerek

Tudomésunk szerint jelenleg nem-invaziv rontgéfeszultség-mér miszereket
mindossze 8 cég gyart a vilagon: az Egyesiilt Alldnao aFluke Biomedicalebbe olvadt
0ssze a kordbbfictoreen— a markanevet megtartva — ékeithley— a markanév megtartasa
nélkal —), Gammex-RMIés aRadcal] Németorszagban RTW-Freiburg az IBA (korabban
Wellhofe) és a PehaMed valamint Svédorszagban &&TI Electronics és az Unfors
Instruments

A cégek honlapjai:

www.flukebiomedical.com
WWW.gammex.com
www.radcal.com
www.ptw.de
www.iba-dosimetry.com
www.pehamed.de
www.unfors.com
Www.rti.se

A valaszték igen széles: a legegyfibéreszkoz csak kV-ot mér egyetlen expoziciéval
(a készulék kezészervei mindossze egy ki-bekapcsoldbdl és egy @itégombbal allnak),
a legbonyolultabb mikroprocesszoros és egyben s$agégipel dsszekotheteszkdzok a
cfeszultségen kivil sokféle tovabbi paraméter méeciséképesek (invaziv €s nem-invaziv
rontgenc8aram- és mAs-méres, felvételididjelalakok, ddzis és/vagy doézisteljesitmény,
relativ. dézis/mAs linearitas mérése, mindez atiiémy Uzemmoddban is stb.). A
"kozépkategoriaju" eszkdzok a kV-on kivil expozécidt is mérnek és a ddzissal aranyos
sugarzasi jelalakot — egyes esetekben analég médamitott real-time kV-jelalakot — is
szolgéltatnak. Egyesek kozulik mammografias, éetvgaszati kV-mérésre specializaltak.
Sok eszkdznél hangsulyozzak a gyartdk, hogy nakydrecias generatorok meérésére is
alkalmasak és a megfaddkalibracio kivalasztasahoz a jelalaktipust autdknaan felismerik.
A legujabb eszkozok jelefd része maga hatarozza meg a sugarnyalédésss, és a kV-
meghatarozast erre nézve korrigalja. Adirelfeltételek betartasa esetén a legjobisrerek
+1,5-2%-0s pontossaggal képesek a rontgdassiltség meghatarozasara.

Tajékoztatasul 8. abran bemutatjuk a legkorabbi kétdetektoros mikroprezesos
kV-méré miszer, a NERO (Victoreen gyartmany) egyéiséett blokkvazlatat.
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3. dbra: NERO blokkvazlata

Miszervasarlas esetén a kivalasztashoz — a mérmthkiedilet (felvétel, atvilagitas,
mammogréfia, fogaszat, CT) figyelembevétele mehejelenbs szempontnak tartjuk, hogy
az eszkoz szervizelése dkdnt rendszeres kalibralasa gyorsan, egyisigyintézéssel és
lehetleg Eurépaban legyen megoldhato.

Az Un. idészakos fellilvizsgalatok

A 47/1999. EUM rendelet (amelyet azota felvalto#/2009. EGUM rendelgthatalyba
|épése utan, kb. 200&H elindult a diagnosztikai rontgenberendezésekre as —
Orvostechnikai Igazgatosag feligyelete ala tartezan. idiszakos fellilvizsgalat, amely
hangsulyozottan biztonsagi (tehat nem dséygelledrzési céll) vizsgalat, alapven a
villamos, mechanikai és sugarbiztonsagot szolgalfmnban mivel a biztonsag inherensen
osszefligg a miiséggel, mitiségi vonatkozasokat is belevettek. Ennek a renueied 27. §-

a és 13. sz. mellékleted@ia az un. idszakos felllvizsgalat elvégeztetésenek kotelezgitse



18

intervencios rontgenberendezések esetén éventdemaygyéb rontgenberendezésre pedig — a
CT kivételével — kétévente, tovabba nagyobb jaskastan. Ennek a specialisan magyar
eléirasnak a d célja a (ma még) fiszaki feligyelet — karbantartas, oéégelleldrzés —
nélkul izemel sok berendezés minimalis biztonsdganak szavatdirsket a vizsgalatokat
az lgazgatésag altal — palyazat alapjan — feljagtissizervezetek végezhetik. A villamos és a
mechanikai biztonsag rendszeres felllvizsgalata aontgenberendezések
minéségelledrzéseébl fuggetlen és mindig fontos feladat marad, de adsegelleldrzésbl
vildgosan meg kell kilonboztetni.

Az orvostechnikai termékforgalmazas szabalyozasa &urdpai Uniéban

Az Eurdpai Unio tagallamaiban — igy most mar Magyszagon is — csak olyan
terméket szabad forgalomba hozni, amelyet ellddalCE megfeldiségi jeldléssel. A
megfelebség-értekelési eljarasokat az EU-bdinektivak (iranyelvek) hatarozzak meg. A
direktivak az egyes tagorszagokban azaltal valriiklézvé, hogy nemzeti jogszaballyal
honositjakoket. Magyarorszagon ez a honositas 100 %-o0s.

A CE-jeldlés nem mibségi jel, csak azt jelzi, hogy a termék a — gyaiddpontjaban
— ra vonatkozo 6sszes direktiva alapvéi. biztonsagi) kdvetelmeényeit (ezeket altalalzan
direktivak 1. melléklete tartalmazza) kielégiti. ldatermék megfelel a ra vonatkozo, a
direktivahoz harmonizalt szabvanyoknakvélelmezni kell, hogy kielégiti azalapvet
kovetelményeketbbdl a szempontbdl, amelyre az adott szabvanytkozi&.

Ha a termék kielégiti az alapdekovetelményeket, akkor jogosult a CE-jelolés
viselésére. Ezaltal megvaldsul a tagorszagok kiozpttbad termékaramlas. A CE-jeldléssel
ellatott terméket nem kell, illetve nem szabad jesgalni a tagorszagok teriletén. Kivétel
ez aldl, ha gyanu mertl fel, hogy a termék jogtalaniseli a CE-jelzetet, illetve balesetet
okozott vagy okozhatott volna. Gyanu felmerilhet adkalmazé vagy a konkurens cég
részéél — ilyenkor az illetékes hatdsagot (piacfeliigyel@tvostechnikai termék esetén az
Orvostechnikai lgazgatdsag) kell értesiteni, aneglyébként szaréprobasten is elleiriz.

Ez minden orszagban allami feladat (és ezért sapsdn sik kapacitassal is rendelkezik).

A legtobb direktiva (tulajdonképpen kockazati, bara szot nem emlitik) osztalyokba
sorolja a termékeket. A besorolasi szabalyok divékiként eltéfek. A besorolastdl flggn
szikség lehet bejegyzett testllet (Notified Bodf) Kozremikddésére is. Amennyiben a
termék kis kockazati és nem igényli NB koztdddését, a gyarténak kell igazolnia az
alapvet kovetelményeknek valé megfelelést, és sajat hatébkn felhelyezheti a CE-
jeldlést. Ha NB kozrefikodése szikséges, annak a direktiga&bai alapjan kell tandsitania,
hogy a termék az alapwekdvetelméenyeknek megfelel.

A direktivak teljes szovege dijmentesen letolihaets kinyomtathaté az EU
honlapjarét. Ugyanigy az illetékes hatdésagok és az NB-k adatdamint a direktivakhoz
tartoz6 harmonizalt szabvanyok listaja is; magukszabvanyok azonban csak pénzért
szerezhéik be.

A hazai sugarvédelmi nyilvantartasba vétel altalans szabalyai

A hazai sugarvédelmi nyilvantartasba vétekgisztracid), illetve az ahhoz szikséges
szakvélemény (16/2000. (VI. 8.) EiM rend&let. § (1) bekezdés és 3. sz. melléklet 5.
bekezdés) — amely a korabbi sugarvédelmiositést valtja fel (a fentiek szerint ugyanis az
Ujravizsgalds megkovetelése tilos, sugarvédelnsigéiat is csak onkéntes megrendelés esetén
végezhet) — célja annak ellgmzése, hogy
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a) a termék valéban jogosan viseli a CE-jeldlést, €

b) a magyar nyely haszndlati utasitds (Utmutatd, felhaszndloi leiéssh termék fiszaki
adatlapja (specifikacié, data sheet; ezt tartalmgala felhasznaldi leirds is) hianytalanul és
szabatosan (pl.: Sl-egységekben) tartalmazgagarveédelmi szempontbi@intos adatokat és
figyelmeztetéseket.

Az a) bekezdés szerinti eliézésnek kivétel nélkil minden termék esetén résggamtoi
megfelefségi nyilatkoza(Declaration of Conformity) (masolatanak) bekéré@t ugyanis
minden gyartd minden termékhez koteles adni, filggat a termék fajtajatdl, illetve attdl,
hogy a megfelélség-értékelésbe koteter NB bevonasa (lasd a kdvetkeszakaszt). Eltérés
van innen kezdve az eljarasban attol fiegg hogy a termékre milyen direktiva alkalmazhato.
(A legtdbb esetben tobb direktiva alagvettvetelményeinek is meg kell felelnie — pl.
elektromagneses kompatibilitds, EMC —, de az OS&€k a sugarvédelem szempontjara
vonatkozé kovetelményeket tekinti.)

Orvostechnikai eszkdzok (ezen belll roéntgenberendégek) megfeldiség-
tandsitasa

Az orvosi rontgenberendezések, valamint a nukleAreglicina és a sugarterapia
eszkozeia 93/42/EEC: Qrvostechnikai eszkdzbkirektiva (réviditése: MDD = Medical
Devices Directive, az EU-ban hatalyos 1998.06.1&) ala tartoznak. Magyarorszagon ezt a
,47/1999. (X. 6.) EUM rendelet az orvostechnikazl@&z6ki6l” honositotta, ezt felvaltotta a
4/2009. (lll. 19.) EUM rendelet. Mint a direktivdnaa rendeletnek is az 1. sz. melléklete
tartalmazza az Alapvetkovetelményeket. A rendelet mellékletei a direktimellékleteinek
sz0 szerinti forditdsai, az egyetlen eltérés, hggndelet 1. sz. melléklete (1. részének) 13.7.
pontja kimondja: ,A 13.1-13.6. pontban felsoroltaknmagyar nyelvenkell az eszkoz
végfelhasznélbja szadméara rendelkezésre allniuk.” 1&A1-13.6. pontban felsoroltak a
hasznalati tmutat6 és a cimke tartalmara vonatk@i@sok.)

Ezek a berendezések a szabdlyozas szerint a Whalys tartoznak (a hozzajuk
kapcsol6do nem-aktiv tartozékok, mint pl. kazdtiba, racs stb. pedig a lla. osztalyba), ezért
esetikben NB kozreithodése kotelgz llyenkor a CE-jeldlés mellett (alatt) mindig egy
négyjegyt szamnak is kell lennie, ez azonositja a brissgelvantartasnak megfel&n a
tanusitast vedgzNB-t.

A llb. osztalya termékek esetén a gyarto az alabbgfelebség-ertékelési utvonalak
kozul valaszthat:

a) a 2. sz. melléklet szerinti teljes dw@gbiztositasi rendszert oly modon, hogy a 2.
sz. melléklet 4. fejezete szerinti vizsgalat nefikséges, vagy

b) a 3. sz. melléklet szerinti tipusvizsgalati &g, 6sszekotve
ba) a 4. sz. melléklet szerinti terméketiez€ési, vagy

bb) az 5. sz. melléklet szerinti gyartastiség-biztositasi, vagy
bc) a 6. sz. melléklet szerinti termékidség-biztositasi eljarassal.

Megjegyzend, hogy a diagnosztikai rontgenberendezések (fdlyetavilagito,
fogaszati, mammografids, CT) vonatkozdsadban az OSRK§aregészsegugyioesztaly
Laboratériuma a 3. sz. melléklet, illetve harmohiz&zabvanyainak tipusvizsgalati
eljarasanak rontgensugaras vizsgalataira akkreditahn, ezt valamely tanusité szervezet
(Brusszelben bejegyzett NB) megrendelésére, anmedladkozojaként végezheti. A b)
bekezdés szerinti megfalsig-értékelési eljarasok esetében a CE-jelolés etnell
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feltintetend négyjegyi szam minden esetben a rendszertandsitast — éa tipostanusitast
—végsd NB azonositdja (ha a két NB kulonkiyz

Az orvostechnikai eszk6zok sugarvédelmére vonatkadapvet kovetelményeket a
direktiva, illetve a rendelet 1. sz. melléklete (#szének) 11. pontja tartalmazza.
Diagnosztikai réntgenberendezések esetében ezgkiettnek kell tekinteni, ha a termék
megfelel az IEC/EN 60601-es sorozatbdl az 1-3 ldeifeszabvanynak és — ha van ilyen — a
ra vonatkozo termékszabvanynak (pl. mammograf beeta 2-45).

A NB kozremikodését igényl esetekben a CE-jeldlés jogossaganak étlsséhez
hozzatartozik a NB-nak a gyartéra (illetve tipusgalati eljaras esetén az adott
terméktipusra, termékelléreési eljaras esetén az egyedi termékre) vonatkokddllitott
tanusitvanginak (Certificate) (illetve egy masolatanak) bekérdipusvizsgalattal kombinalt
eljaras esetén ez értelemsimsr két tanusitvanyt jelent. A gyartok kézel 100 %zanban az
a) bekezdés szerinti teljes rdggégbiztositasi rendszert valasztja; ekkor egy fardrsy van.

Fontos megjegyezni, hogy a gyartd teljes dnéybiztositasi rendszerének gslsrban) a
direktiva megfeldél mellékletében éirtaknak kell megfelelnie, és a tanusitvanynakziskell
tandsitania. (Lehetséges, hogy kulon tanusitvanp ea I1SO 9001 szerinti teljes
mindsegbiztositdsi rendszerre vonatkozoan — esetlegbikdma az 1SO 13485 [13488,
régebben ISO 46001-es sorozat] szerint is —, eab@aokevesebb kovetelmény teljesitésének
igazolaséat jelenti, ezért nem helyettesitheti aeldiva szerinti teljes miségbiztositasi
rendszer tanusitasét.)

A rontgenberendezések biztonsagara vonatkozd nemkéri szabvanyok

A vevwk altalaban csak akkor hajlandok a nemzetkozi miagalamely termék
megrendelésére, ha megféleizonyossaguk van arra nézve, hogy a termék nedddehkrét,
lerbgzitett elvardsoknak. llyen elvardsok lehetnpk a termék energiaelldtdsara,
szervizelheiségére, mindenekit pedig biztonsagara és céljanak megéelel
teljesibtképességére vonatkozoan. igy alakult ki a nemzetlsiabvanyositas. A két
legnagyobb nemzetk6zi szabvanyositasi szervezetS@r (International Standardization
Organization) és az IEC (International Electrotecain Commission). Utébbi a villamos,
elébbi a nem villamos szabvanyositassal foglalkozikvikamos gyogyaszati készulékekre,
ezen belll a rontgenberendezésekre az IEC alkbv&mgokat.

Az |IEC

1904-ben St. Louis-ban (USA) tartotta Ulését azffleal Congress és itt hataroztak el
az International Electrotechnical Commission (IE@)egalakitasat (a vildg lmzaki
tarsasagainak  egyuttikodésére, az elektromos berendezések teljesitnmékyei
szabvanyositdsara). Az IEC alakul6 Ulését 1906-handonban tartottak 12 orszag
részvételével, beleértve orszagunkat is. igy Mamgadg (bar akkoriban az Osztrak-Magyar
Monarchia része volt) az IEC egyik alapitdé tagj@23-ban mar 10 Kkzaki Bizottsaga
(Technical Committee, TC) volt a szervezetnek, ni§d8-ban az IEC Genfbe koltozott.
Jelenleg méar 100-ndl tébb (idzaki Bizottsag létezik. Az IEC bevételei a tagdial és a
szabvanyeladasbodl szarmaznak, ez minddssze a mib@galkalmazottal dolgoz6 genfi
kozpont ntikddtetésére elegeidA szabvanyositasban a szakkrsajat koltségikre (sajat
szervezetik vagy a nemzeti bizottsagukat tamogatvezetek kéltségére) vesznek részt, ez
az oka annak, hogy a szaké&rtobbsége a gyartd cégeket képviseli.



21

Az orvostechnikai eszk6zokre vonatkozo szabvaagosit

A TC 62 (Medical Electrical Equipment, Gyodgyéaszatillamos Készulékek)
(régebben: Electrical Equipment in Medical Pragtibéiszaki Bizottsag 1968-ban alakult
meg (eleinte orvosi rontgenberendezések szabvdagas, pl. filmkazettdk méretei,
sugarvédelem stb.). Alakul6 tlését 1969-ben BadamteBben tartotta. Magyarorszag 1970-
ben Iépett be a TC 62-be az akkori Magyar Szabvgyiytivatalon (MSZH) keresztil. A
Medicornak mint rontgengyartonak a vilagpiacon \&skeres szerepléshez érdeke volt, hogy
berendezései megfeleljenek az IEGimsainak, ezért a szakektkiutazasat az IEC ulésekre
fizette. Néhany év mulva a TC 62 kiilt mas orvosi riszerek szabvanyositasaval is.
Jelenleg négy Albizottsaga (Sub-Committee, SC) van:

SC 62A, Common aspects of electrical equipment useahedical practice: ez az
Albizottsdg készitette el az IEC 60601-1 alapszajwvéés dolgozza ki az altalanos
villamossagi vonatkozasu szabvanyokat.

SC 62B, Diagnostic Imaging Equipment (valamikor &rrequipment Albizottsag
volt): ez az Albizottsag hoz létre szabvanyokatosrvrontgenberendezésekre, tovabba
ultrahangkészilékekre és magneses rezonancia &kskid.

SC 62C, Equipment for radiotherapy, nuclear medicand dosimetry: terapias
besugarzé készilékekre, nuklearis medicinai kékekié és dozimetriara készitenek
eléirasokat.

SC 62D, Electromedical equipment: minden mas vitlargyogyaszati készilék ide
tartozik, és ez az Albizottsag ezekre készit saajmiéat.

Magyarorszag 1970 6ta folyamatosan tagja a TC &2advlagyar Szabvanylgyi
Testuleten (MSZT) keresztul. Aktiv (P = participaf), azaz szavazo tagok vagyunk a TC 62-
ben, az SC 62A-ban és az SC 62B-ben. Megfigy@D = observer), azaz hozzészolasi joggal
rendelked, de nem szavazo tagok vagyunk az SC 62C-ben &Bden.

Az IEC munkamoddszere

Az IEC tagjai az egyes orszagok Nemzeti Bizottsgaitional Committee, NC). A
szabvanyok kidolgozasaban (ami munkacsoportokb&énik) minden orszag részt vehet, ha
akar, szakéedk (expert) révén, akiket az egyes orszagok Neniietittsagai jelentenek be az
IEC genfi kdzponti hivatalaba (Central Office).

A Nemzeti Bizottsagokban altalaban gyartd cégeksgalointézetek, kormanyzati
szervek, szakmai egyesuletek, kereskedelmi szdelezezabvanykidolgozdk, valamint a
felhasznaldk képviséi vesznek részt.

A szabvanyalkotasra nemzeti szinten (ipar, kormdelasznal6i csoportok) lehet
igény. A Nemzeti Bizottsag javasolhatja az IEC-niglszabvany |étrehozasat vagy egy régi
atdolgozasat. Az IEC megfetelMiiszaki Bizottsaga (TC) ilyenkor megszavaztatja a tag
Nemzeti Bizottsagokkal, és elfogadas esetén munkacwt hoznak létre, ahova a Nemzeti
Bizottsagok szakéfket jelenthetnek be. A munkacsoportok tlésekeanak, tagjaiknak hazi
feladatokat adnak és levelezés révén is kérhetéményt. A kialakulé szabvanytervezetet
(CD, Committe Draft) atkuldik a TC-hez vagy aztiflkes Albizottsaghoz, amely azt kikuldi a
Nemzeti Bizottsagokhoz véleményezésre. A beérkerélémények alapjan a CD-t a
munkacsoport atdolgozza, majd CDV-t (Committee Di@af Voting) kildenek ki a Nemzeti
Bizottsdgokhoz. Itt még lehet negativan szavazamipdntosan le kell irni, miért. Az Gjabb
atdolgozas utan FDIS-t (Final Draft Internationtdr&lard) adnak ki szavazasra, amelyre mar
nem illik negativ szavazatot adni. Ez a folyamgalébb 14 honap, de lehet 3-4 év is.
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A CENELEC

Mielott ratérnénk a TC 62 munkdjara, szolnunk kell a @®nEuropéen de
Normalisation Electrotechnique (CENELEC, Brissaeljopai szervezet tevékenysdieA
szervezet 1973-ban j6tt Iétre tobb kisebb szervégsrevondsabol. Magyarorszag 1992-t
volt tarsult tagja a szervezetnek (affiliated memb2002. julius 1. 6ta pedig mar rendes tag.
A CENELEC TC 62 éltaldban évente tart tlést, amadgekorabban a magyar szakéris
rendszeresen részt vettek. A CENELEC TC 62 toblimdgatvette, illetve atveszi az IEC TC
62 altal megalkotott szabvanyokat, de az is lehetséhogy a szavazasnal atalakitasokat kér.
Az IEC TC 62 az FDIS-eket az europai CENELEC tagdkparhuzamos szavazasra kuldi ki:
IEC és CENELEC szavazésra.

Hazai vonatkozasok

A Magyar Szabvanyugyi Testulet 1995-ben |étrehez843-as Mszaki Bizottsagot,
amely az IEC TC 62 és a CENELEC TC 62 Magyar NemBetottsaga. A Miszaki
Bizottsag 6képpen az SC 62A és az SC 62B tevékenységévelkogila, ahol szavazo6 tagok
vagyunk. Rendszeresen tart Uléseket. Szabvanydeakita Gjabban igen kevés pénz jut, igy
az MSZ szabvanyok ezen a terlleterbképpen MSZ EN szabvanyok, ritkhbban MSZ IEC
szabvanyok — nem magyarul jelennek meg, hanem angoi. eblappal (fedlappal), ahol
csak az dllap magyar. E szabvanyok hazai felhasznaléi keveaanak, és munkakoriknél
fogva ismernitk kell az angol nyelvet.

A gyogyaszati villamos készilékek szabvanyai
Ezek 4 csoportba tartoznak:

1. Biztonsagi (safety and essential performancapwmyok: a biztonsagra és a vele
kapcsolatba hozhaté an. alapyveteljesibképességi paraméterekre fogalmaznak meg
kovetelményeket, valamint leirjdk a nekik valé6 nedglbség vizsgalati modszereit
(tipusvizsgalatokat).

2. Mingségbiztositasi (quality assurance) szabvanyokéséigvizsgalati eljarasokat
adnak meg a mar Uzemben dékészilékekhez. Ezek a szabvanyok kévetelményeket n
tartalmaznak, az alkalmazhat6 kovetelmények a h&fgi szabvanyok kovetelményei,
valamint regionalis és/vagy nemzetiedsok, illetve a gyartéi/szallitasi specifikaciok.

3. Teljesibképességi (performance) szabvanyok: a készulékgietmzo egyes
paramétereket €és azok mérési modszereit irjakdeetelményeket ezek sem tartalmaznak, az
el6z6 két szabvanycsoport szerinti vizsgalatok hattédegromtositasat szolgaljak.

4. Elektromagneses kompatibilitas (EMC) — egyesiezabvany.
Fontos hangsulyozni, hogy magukra az orvosi elggi@snincsenek szabvanyok.
Az IEC 60601 biztonsagi szabvanycsalad

— IEC 60601-1 Medical Electrical Equipment — ParGEneral requirements for basic
safety and essential performance — minden késailkalmazando altalanos kdvetelmények
— az un.alapszabvanyAz IEC TC 62 SC 62A készitette el ennek 3. kiatlasmely 2005
decemberében jelent meg (Part 1: General requitsmin basic safety and essential
performance.) Ebben vezették be az ,essential pedoce” kdvetelméenyeket. (Az IEC
60601-1 alapszabvany harmadik kiadasat a CENELHIG 2@eptemberében fogadta el EN
szabvanyként, és 2007 marciusa O0ta MSZ EN szabigdnitz az Albizottsag dolgozta ki az
EMC (Electromagnetic Compatibility) szabvanyt isasi berendezésekre.

— IEC 60601-1-X Collateral Standarflsegészit szabvanyok)
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. egyes termeékcsoportokra vonatkozd, az alapszabaanyhem szerefl
altalanos kovetelmények (pl. EMC, sugarvédelemalaikzhatdsag). Létrehozasuk indoka,
hogy kénnyebben modosithatok, mint maga az alapéngb

— IEC 60601-2-X Particular Standardermékszabvanyok)

. egyedi biztonsagi kovetelmények az adott termékraz—alapszabvannyal
szemben etgbbséguk van.

A biztonsagi szabvanyok éltal targyalt kockazatok:

- Villamos aramutés

- Mechanikai biztonsag
- Sugarvédelem

-EMC

- Kockazatkezelés

- Rendszerek dsszeépitése
- Kdrnyezetvédelem

- Biztonsagi rendszerek
- Biol6giai kompatibilitas
- Hasznéalhat6sag

- Szoftverbiztonsag

- Adatbiztonséag

Fontos tudnivald, hogy a megfdiség-vizsgalat és —tanusitas soran az IEC 60601-1
biztonsagi alapszabvany harmadik kiadasat nem ehetsodik kiadashoz rendelt kiegészit
és termékszabvanyokkal kombindlni, tehat csak adgaarmonizalt” Uj kiadasu kiegéskit
és termékszabvanyokkal alkalmazhaté egyuitt. A kaposrmékszabvany hianyat elvileg az
egyedi kockazatelemzés (risk management) potolhdBaezt — bonyolultsaga miatt — a
gyartok kerilni igyekeznek.

Mint emlitettiik, az Uj alapszabvanyt a CENELEC 28@6éptemberében elfogadta EN
szabvanyként. A CENELEC d@lasai szerint a tagorszagokban 2009 szeptendbeaet
szabvanyt alkalmazni kell mindazon gyogyaszatiamibs készulékekre, amelyekre nincs
termékszabvany (particular standard), és ezekekdzatelemzéssel kell kiegésziteni. Ha
valamely termékfajtdhoz volt termékszabvany, csdkorn kellett alkalmazni az Uj
alapszabvanyt, ha a termékszabvanyt is atdolgozaakermékszabvany U] kiadasanak
megjelenéséig a régi szabvanyok alkalmazasa meg emyjedve 2009 utan is. A
réntgenberendezések termékszabvanyainak atdolg@fish elejére befejédott, tehat az
atmeneti idk lejarta utan a régi szabvanyok méar nem lesznkilrahzhatok. Csupan a
fogaszati rontgenberendezésekre ké&szkiét () biztonsagi szabvany megalkotasa vesz
igénybe hosszabbatl

Bar a szabvanyok alkalmazasa elvileg ,nem kotglea vewk altalaban a vilagon
mindenttt szikséges feltételkent irjals elz IEC TC 62 (illetve a CENELEC TC 62)
szabvanyoknak val6 megfedsEget. Az Eurdpai Unidban val6 forgalmazas felketelCE-
jelzet feltintetése, vagyis az, hogy a termék nlelgm az MDD (Medical Devices
Directive) ebirasainak. A szabvanyok unids alkalmazasét (,netal&” voltuk ellenére) az
teszi leheivé, hogy az MDD egyesd@ltasainak valo megfekédéget az adott kdvetelményre
vonatkoz6, az MDD-hez harmonizalt szabvany vonaikeliirasainak valdo megfelétéggel
.Ki lehet valtani”. Meg kell jegyezni, hogy az Elab harmonizalni értelemsZ@en csak
biztonsagi szabvanyt lehet, migégbiztositasi szabvanyt nem.

Az IEC 61223 mifségbiztositasi szabvanycsalad
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Az IEC 61223 midségbiztositasi szabvanycsalad eredetileg 3 sor@zallh az 1-es
alszamu, egyetlen darab szabvany az altalanos nfiefat definialja, a 2-es sorozat a
.constancy tests” (allandésagi vizsgalatok), mig @z darabbdl all6 3-as sorozat az

LAcceptance tests”

(atvételi

vizsgélatok) cimet tkap Az utObbiak természetesen

alkalmazhatok voltak az an. allapotvizsgalatokhezbzen szabvanyok él&iadasa a 90-es
években készlilt, kivétel a CT-é (2004). A mammagbéf készilt masodik kiadas is (2007).
A régebben késziiltek, bar tartalmuk egy része tunaals alkalmazhato, a digitalis technika
térhoditasaval mar nem fedték le a teljes vizsghitat. Atdolgozasukkal megprébalkoztak,
de zatonyra futott. A TC 62 2005-ben dontétt a ,§ancy tests” sorozat visszavonasarol (a
CT kivételével), majd 2010-ben az aldbbi tablazatbagal jelolt ,Acceptance tests”
szabvanyok is erre a sorsra jutottak, Magyarorsidagozasa ellenére. Az indoklas az volt,
hogy a gyakorlatban ezeket alig hasznaljak.

A visszavonas nem az alkalmazhatatlansagot jelegmiem csak azt, hogy az IEC nem
tartja ezeket tobbé kors#mek. A vizsgélolaboratériumok akkreditalasa vissrdv
szabvanyok szerint is lehetséges. Mivel azonbaonitalan, hogy készil-e valaha is a

visszavont szabvanyokbol

korsizenj

kiadas,

nyilvanval6é, hogy hosszabb tédvon a

rontgenberendezések mgegelleldrzé vizsgalatait végx laboratoriumok akkreditalasat nem
a visszavont szabvanyokra, hanem kofszwkumentumokra kell alapozni. llyen eurdpai
uniés ajanlas mar létezik a mammografias rontgemumzésekre (las magyarul®), és

remélhetleg a radiolégia teljes terlletére i$lb—utobb elfogadésra kerdl ilyen eurdpai, a
gyarto cégek konszenzusat is bir6 dokumentum.

Tablazat: A diagnosztikai rontgenberendezések IECzabvanyainak Uj rendszere

Rontgenberendezések Felvételj 6s | 'Mtervencios .
DY radiolégia és | Mammografias CT

Szabvanyok atvilagité DSA
Teljesitoképesséqi

fokuszméret 60336 60336 60336 60336
RoOntgencs | terhelhetség 60613 60613 60613 60613
egyseég sugarstrés 60522 60522 60522 60522

sugarmeé 60806 60806 60806 -
Nagyfeszultség kabel 60526 60526 60526 -

, 62220-1
Kvantumhatésfok 62220-1-3 62220-1-3 62220-1-2 -
Biztonsagi
Alapszabvany 60601-1 60601-1 60601-1 60601-1
Sugarvédelem 60601-1-3 60601-1-3 60601-1-3 60681-1-
Rontgencéegység 60601-2-28 60601-2-28 60601-2-28 60601-2-28
Termékszabvanyok 60601-2-54 60601-2-43 60601-2-45 06086-2-44
Min é6ségbiztositasi
e 61223-3-1* N
Atvételi vizsgalat 61223-3-4* 61223-3-3 61223-3-2 61223-3-5
Allandosagi vizsgalat * * * 61223-2-6

*: visszavont szabvanyok; **: fogaszati rontgeninelezésekre
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Néhany érdekesség

A 60601-1-3:2008 Uj sugarvédelmi szabvany esetémlle@mazasi terllet (scope)
vitaja és megfogalmazasa tartott a leghosszabb, idégil a munkacsoport alabbi szévegben
egyezett meg: ,E termékszabvany a rontgenberendem€s azoknak olyan alegységeire
vonatkozik, amelyek a paciedkrkészitett képeket diagnosztikai célra, illetvedgyaszati
eljarasok tervezésére vagy vezérlésére haszn@jdk(fThis Collateral Standard applies to
X-ray equipment and to subassemblies of such eqnpmvhere images of the patient are
used for diagnosis, planning or guidance of megicatedures.”)

A felvétel” és az ,atvilagitas” fogalma is a tecka fejlédésével ugyszolvan értelmét
vesztette: a legujabb rdntgenberendezésekben apul@osizeni) ,atvilagitas” és a
sorozatfelvétel kozott a létrehozas technikgjatintek mindossze a rontgerdésam
nagysagaban van kilénbség. A nehezen megalkotaéfigjiciok a kdvetkedk:

»Rontgenfelvételezésolyan eljaras, amely egy adott képfelgeveriletre es$
rontgensugarkép altal tartalmazott informacionakvielen vagy kozvetett megszerzésére,
régzitésére — és opcionalisan feldolgozasara —g&kzohmely informaciot egy kéksbi
idépontban szandékoznak elemezni.” (“Radiography —hmigwe for obtaining, recording
and optionally processing directly or after transfeformation contained in an X-ray pattern
at an image reception area intended to be analgisedg a time independent from the
irradiation time.”)

,Atvilagitas: olyan eljaras, amely rontgensugarképek egy scanalit folyamatos
vagy periodikus megszerzéseére és azok edyfdgjamatos lathaté képpé alakitasara szolgal,
és amelynek célja egyidej (valos idef)) vezérlést adni egy folyamatban @&v
tevékenységhez.” (“Radioscopy — Technique for oltgi continuously or periodically a
sequence of X-ray patterns and presenting themlsinaously and continuously as visible
images, intended to provide real-time guidancentoragoing action.”)

Ez utébbi magéban foglalja a gasztroenterologikiotelvétel-készitéshez szikséges
atvilagitast, az intervenciés radiolégiat, a sebBdraumatoldgiai atvilagitast, a
rontgenvezérelt dzlzast, a sztereotaxiat és a sugarterapias sziibil&gyértelnti, hogy e
szerint a definicid szerint az atvilagitas tobbénrsiagnosztikai modszer. Kérdés, hogy a
tudogyogyaszok vajon elfogadjak-e az atvilagitasnak t ndragnosztikai médszernek a
.megtiltasat”, hiszen kétségtelenil gyorsan, kigésterheléssel lehet atvilagitassal az
elvéltozasokat lokalizalni.
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